Dossier type de demande d'autorisation
pour les activités de soins et les équipements matériels lourds, cession/confirmation d’autorisation 
(y compris les remplacements d'appareils
et les transferts géographiques)

Cf article R6122-32-1 

 I/  Partie administrative 

Type d’autorisation sollicitée (première autorisation, remplacement d’appareil, transfert géographique, cession/confirmation) :


A/ Présentation du demandeur

Demandeur 


Statut juridique


FINESS


Dénomination courante ou commerciale


Adresse tel mail


Représenté par

Lieu précis d'implantation


FINESS


Dénomination courante


Adresse tel mail


Territoire de santé selon le PRS

NB 1 : joindre une copie des statuts de l’organisme ou de la société

NB 2 : si la personne morale est en cours de constitution, préciser les noms, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande 

NB 3 : joindre l’extrait de projet d’établissement si EPS, joindre la délibération du conseil d’administration ou de l’organe délibérant relative au projet, lorsque le demandeur est une personne morale constituée privée
A fournir uniquement en cas de cession/confirmation d’autorisation :

NB 4 : joindre l’acte ou l’attestation du cédant relatif à cette cession ou l’extrait des délibérations du conseil d’administration ou de l’organe délibérant du cédant

NB 5 : faire référence au CPOM conclu entre l’ARS et le cédant


B / Présentation de l’opération projetée

Première autorisation : Répondre aux quatre items suivants 
Cession / confirmation : répondre aux deux derniers items 

Indiquer dans ce paragraphe, notamment en cas de première autorisation, les arguments et justifications de la demande en lien avec les subdivisions ci-dessous, notamment en termes de santé publique : plus-value apportée par l’équipement pour la prise en charge des patients du secteur géographique concerné, et de conformité aux objectifs du SROS.
· Activité ou équipement matériel lourd concernés 

· Articulation avec le schéma d'organisation sanitaire et son annexe : le SROS prévoit-il une implantation possible pour cet équipement sur la zone géographique considérée ?
· Indication des objectifs du schéma d'organisation sanitaire auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantifiés, de l'offre de soins : parmi les objectifs indiqués dans le volet imagerie du SROS, quels sont ceux auxquels le promoteur entend répondre pour cet équipement ?
· Indication, le cas échéant, des opérations figurant à l'annexe de ce schéma que le promoteur prévoit de réaliser

      
C/ Engagements du demandeur sur les points suivants :

Je m’engage à garantir : (cases à cocher)
 La réalisation et le maintien des conditions d'implantation des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ;

 Le maintien des autres caractéristiques du projet après l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci

 Le  montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 ;

D/ Conventions de coopération


Lister les conventions de coopération passées, s'il y a lieu, par le demandeur avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé

Mention de l’appartenance du demandeur, le cas échéant, aux réseaux de santé définis à l'article L. 6321-1 

II/ Partie relative aux personnels 

· état des effectifs, administratifs, médicaux et d'autres catégories concernés par l’opération (nombre d’ETP / spécialité / profession)
· engagements du demandeur en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet 

 III/ Partie technique et financière 

Première autorisation : Répondre à tous les items suivants (A, B et C)

Transfert / Cession : répondre aux deux derniers items (B et C)

     
A/  Présentation générale de l'établissement ou des établissements intéressés en cas de demande d'autorisation de regroupement

Activité de l’établissement (SAE) : en cas d’adossement à une structure d’hospitalisation, présentation générale de l’activité de l’établissement où l’appareil est implanté. Fournir uniquement les données SAE suivantes (ou équivalent) : fiche synthétique : tableaux 01, 05 (personnels techniques) et bordereau Q13 (urgences).

Équipements matériels lourds autorisés 

     
B/  Description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l'opération 

Le promoteur s’engage à :
 Faire apparaître le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 
 Faire apparaître, le cas échéant, le respect des conditions réglementaires relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants ;

     
C/ Modalités précises de financement du projet, 

Présentation du compte ou du budget prévisionnel d'exploitation

Eléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération pour les établissements publics

 IV/ Partie relative à l'évaluation de l'activité 

Engagement du demandeur de procéder à cette évaluation dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24, et précisant :
     a) Les objectifs qu'il se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma d'organisation sanitaire, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;
Actions du SROS imagerie, indicateurs du CPOM, le cas échéant secteur conventionnel, organisation de la permanence des soins…
    b) Les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ;
    c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article ;
    d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation ;
    e) Les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients.

Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré.
La liste des documents types (liste des documents à présenter lors des visites de conformité, grilles de conformité et dossiers types d’autorisation) pour les équipements matériels lourds sont disponibles sur le lien suivant :
http://www.ars.rhonealpes.sante.fr/Dossiers-types.92768.0.html
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